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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2023/1002
tat-23 ta’ Mejju 2023

li jgedded l-approvazzjoni tas-sustanza attiva r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus
thuringiensis fkonformita mar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, u li jemenda r-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-21 ta’ Ottubru 2009 dwar
it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 79/117/KEE u 91/414/KEE (!), u
b’'mod partikolari l-Artikolu 20(1) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/113/KE (3 dahhlet referenza ghall-approvazzjoni tar-razza ABTS-1857 tas-
sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis bhala sustanza attiva fl-Anness I tad-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ().

(2)  Skont l-Artikolu 78(3) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, is-sustanzi attivi mnizzla fl-Anness I tad-
Direttiva 91/414/KEE huma megqjusa li gew approvati skont ir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 u jinsabu elenkati
fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 (%).

(3)  Kif stipulat fil-Parti A tal-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011, l-approvazzjoni tas-
sustanza attiva tas-sustanza attiva r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis tiskadi fil-
15 ta’ Awwissu 2024.

(4)  Fid-29 ta’ April 2016 tressqet applikazzjoni ghat-tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva r-razza ABTS-1857 tas-
sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis lill-Istat Membru relaturi, in-Netherlands, u lill-Germanja, I-Istat Membru
korelatur, fkonformita mal-Artikolu 1 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 (*)
u fil-perjodu ta’ zmien previst fdak I-Artikolu.

(5)  L-applikant ressaq ukoll il-fajls supplimentari mehtiega mill-Artikolu 6 tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE)
Nru 844/2012 lill-Istat Membru relatur, lill-Istat Membru korelatur, lill-Kummissjoni u lill-Awtorita Ewropea dwar
is-Sigurta fl-Ikel (‘I-Awtorita”). L-Istat Membru relatur sab li l-applikazzjoni kienet ammissibbli.

(6)  L-Istat Membru relatur hejja abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni ghat-tigdid b’konsultazzjoni mal-Istat Membru
korelatur, u baghtu lill-Awtorita u lill-Kummissjoni fil-11 ta’ Ottubru 2018. Fl-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni
ghat-tigdid, l-Istat Membru relatur jipproponi li tiggedded l-approvazzjoni tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci
aizawai tal-Bacillus thuringiensis.

() GUL 309, 24.11.2009, p. 1.

() 1d-Direttiva tal-Kummissjoni 2008/113/KE tat-8 ta’ Dicembru 2008 li temenda d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE ghall-inkluzjoni ta’
bosta mikroorganizmi bhala sustanzi attivi (GUL 330, 9.12.2008, p. 6).

() 1d-Direttiva tal-Kunsill 91/414/KEE tal-15 ta’ Lulju 1991 li tikkoncerna t-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti
(GUL 230, 19.8.1991, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 540/2011 tal-25 ta’ Mejju 2011 li jimplimenta r-Regolament (KE)
Nru 1107/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fdak li ghandu xjagsam mal-lista ta’ sustanzi attivi approvati (GU L 153,
11.6.2011, p. 1).

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) Nru 844/2012 tat-18 ta’ Settembru 2012 i jistabbilixxi d-dispozizzjonijiet
mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-procedura ta’ tigdid ghas-sustanzi attivi, kif previst fir-Regolament (KE) Nru 1107/2009 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar it-tqeghid fis-suq ta’ prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti (GU L 252, 19.9.2012, p. 26).
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(7)  L-Awtorita ccirkolat l-abbozz tar-rapport ta’ valutazzjoni ghat-tigdid lill-applikant u lill-Istati Membri ghall-
kummenti taghhom, u nediet konsultazzjoni pubblika u ghaddiet il-kummenti li rceviet lill-Kummissjoni.
L-Awtorita ppubblikat il-fajl sommarju supplimentari.

(8)  Fit-30 ta’ Settembru 2020, I-Awtorita kkomunikat il-konkluzjoni taghha (%) lill-Kummissjoni fejn indikat li jista’ jkun
mistenni li r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis tissodisfa l-kriterji tal-approvazzjoni
previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009.

(9)  I-Kummissjoni pprezentat rapport ghat-tigdid dwar ir-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus
thuringiensis u abbozz ta’ dan ir-Regolament lill-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, l-Annimali, I-Ikel u I-Ghalf fid-
19 ta’ Mejju 2021 u fil-25 ta’ Jannar 2023 rispettivament.

(10) I-Kummissjoni stiednet lill-applikant iressaq il-kummenti tieghu dwar il-konkluzjoni tal-Awtorita u, fkonformita
mat-tielet subparagrafu tal-Artikolu 14(1) tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 8442012 (), dwar
ir-rapport ghat-tigdid. L-applikant ressaq il-kummenti tieghu, li gew ezaminati bir-reqga.

(11) Gie stabbilit li I-kriterji ghall-approvazzjoni previsti fl-Artikolu 4 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 huma
ssodisfati rigward uzu wiehed jew aktar, ta’ mill-inqas prodott wiehed ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih is-sustanza
attiva r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis.

(12) Ghalhekk jixraq li tiggedded l-approvazzjoni tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis.

(13) Madankollu, jehtieg li jigu previsti certi kundizzjonijiet skont I-Artikolu 14(1), li jinqara flimkien mal-Artikolu 6, tar-
Regolament (KE) Nru 1107/2009. B'mod partikolari jixraq li, bhala approcc ta’ prekawzjoni ghall-protezzjoni
djetetika tal-konsumaturi, jigi previst perjodu minimu bejn l-applikazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li
fihom ir-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis u l-hsad tal-ghelejjel li jittieklu friski, dment
li d-data dwar ir-residwi fil-hin tal-hsad ma turix li I-livelli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus
thuringiensis ikunu inqas minn 10° CFU/g.

(14) Barra minn hekk, biex tizdied il-fiduc¢ja fil-konkluzjoni li r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus
thuringiensis ma taffettwax is-sahha tal-bniedem, jenhtieg li l-applikant jipprovdi aktar data dwar it-tnaqqis maz-
zmien fid-densita ta’ spori vijabbli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis fuq il-partijiet
tal-pjanti li jittieklu bejn meta jigi applikat il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti li fih din is-sustanza attiva, sa
zmien il-hsad, jew sakemm jinstabu livelli li jkunu ingas minn 10° CFU/g.

(15) Barra minn hekk, jixraq ukoll li meta l-Istati Membri jkunu qed jivvalutaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom ir-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis,
jintalbu jaghtu attenzjoni partikolari lill-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema u lill-protezzjoni tad-dakkara
naturali.

(16) Ghaldagstant jenhtieg li -Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 jigi emendat skont dan.

(®) EFSA (I-Awtoritd Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel). Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance B. thuringiensis subsp. aizawai strain ABTS-1857. EFSA Journal, 2020, DOL: 10.2903j.efsa.2020,6294.

() Dan ir-Regolament gie sostitwit bir-Regolament (UE) 2020/1740, madankollu ghadu japplika ghall-procedura tat-tigdid tal-
approvazzjoni tas-sustanzi attivi: (1) li l-perjodu tal-approvazzjoni taghhom jintemm qabel is-27 ta’ Marzu 2024; (2) li dwarhom gie
adottat Regolament fkonformita mal-Artikolu 17 tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009 fis-27 ta’ Marzu 2021 jew wara, li jestendi
l-perjodu tal-approvazzjoni sas-27 ta’ Marzu 2024 jew sa data wara din.
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(17) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/689 (%) estenda I-perjodu ta’ approvazzjoni tar-razza
ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis sal-15 ta’ Awwissu 2024 sabiex ikun jista’ jitlesta l-process
tat-tigdid qabel ma jiskadi l-perjodu tal-approvazzjoni ta’ dik is-sustanza attiva. Madankollu, billi d-dec¢izjoni dwar
it-tigdid ittiehdet qabel id-data ta’ skadenza estiza, jenhtieg li dan ir-Regolament japplika qabel dik id-data.

(18) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Pjanti, I-Annimali, l-Ikel
u 1-Ghalf,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Tigdid tal-approvazzjoni tas-sustanza attiva

L-approvazzjoni tas-sustanza attiva r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis, kif specifikat
fl-Anness I, hija mgedda soggett ghall-kundizzjonijiet stabbiliti fdak 1-Anness.

Artikolu 2

Emendi ghar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat fkonformita mal-Anness II ta’ dan
ir-Regolament.

Artikolu 3

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Ghandu japplika mill-1 ta’ Lulju 2023.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, it-23 ta’ Mejju 2023.

Ghall-Kummissjoni
Il-President
Ursula VON DER LEYEN

() Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2023/689 tal-20 ta’ Marzu 2023 li jemenda r-Regolament ta’
Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 fir-rigward tal-estensjoni tal-perjodi tal-approvazzjoni tas-sustanzi attivi Bacillus subtilis (Cohn
1872) ir-razza QST 713, Bacillus thuringiensis subsp. Aizawai tar-razez ABTS-1857 u GC-91, Bacillus thuringiensis subsp. Israeliensis
(serotip H-14) tar-razza AM65-52, Bacillus thuringiensis subsp. Kurstaki tar-razez ABTS 351, PB 54, SA 11, SA12 u EG 2348, Beauveria
bassiana tar-razez ATCC 74040 u GHA, klodinafop, Cydia pomonella Granulovirus (CpGV), ¢iprodinil, diklorprop-P, fenpirossimat,
fosetil, malatijon, mepanipirim, metkonazol, metrafenon, pirimikarb, piridaben, pirimetanil, rimsulfuron, spinosad, Trichoderma
asperellum (qabel T. harzianum) tar-razez ICC012, T25 u TV1, Trichoderma atroviride (gabel T. harzianum) tar-razza T11, Trichoderma
gamsii (qabel T. viride) tar-razza ICC080, Trichoderma harzianum tar-razez T-22 u ITEM 908, triklopir, trineksapak, tritikonazol u ziram
(GUL91,29.3.2023, p. 1).



ANNESS 1

Isem Komuni, Numri tal- Isem Purita () Data tal- Skadenza tal- Dispozizzioniiiet specifici
Identifikazzjoni IUPAC i approvazzjoni approvazzjoni ispozizzjonijiet specifici
ir-razza ABTS-1857 tas- ma Mhemmzx impuritajiet I-1 ta’ Lulju 2023 |it-30ta’ Gunju 2038 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija
sottospeci aizawai tal-Bacillus | japplikax | rilevanti fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009, ghandhom

thuringiensis

jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami dwar ir-razza ABTS-

1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis, u b'mod partikolari

l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali l-Istati Membri ghandhom, jiehdu hsieb

partikolari:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jgisu li l-mik-
roorganizmi huma minnhom innfushom megqjusa sensitizzaturi
potenzjali, u jizguraw li jkun inkluz bhala kundizzjoni tal-uzu
t-taghmir ta’ protezzjoni personali;

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament il-kundizzjo-
nijiet ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwalita matul il-process
tal-manifattura biex ikun zgurat li jigu ssodisfati l-limiti tal-konta-
minazzjoni mikrobijologika kif imsemmi fid-Dokument ta’
Hidma SANCO/12116/2012 (3);

— il-protezzjoni tad-dakkara selvaggi (b’'mod partikolari tal-larvi tan-
nahal tal-ghasel u tan-nahal baghli). Meta jkun rilevanti, il-kundiz-
zjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri ta’ mitigazzjoni tar-
riskju.

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I-mizuri ta’ mitigazzjoni

tar-riskji li gejjin:

— ghandu jinzamm perjodu minimu ta’ jumejn bejn l-applikazzjoni
tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li fihom ir-razza ABTS-
1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis u 1-hsad tal-ghe-
lejjel li jittieklu friski, dejjem jekk id-data dwar ir-residwi mkejla jew
stmati fil-hin tal-hsad ma turix li -livelli tar-razza ABTS-1857 tas-
sottospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis ikunu ingas minn 10°
CFUJg.
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Isem Komuni, Numri tal- Isem
Identifikazzjoni [UPAC

Purita (")

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza tal-
approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-
Kummissjoni, lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b'rabta mas-segwenti:
— id-data dwar mill-inqas wahda rapprezentattiva mill-ghelejjel li jit-

tieklu (jigifieri bzar u tadam) fir-rigward tat-tnaqqis tad-densita tal-
ispori vijabbli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacil-
lus thuringiensis fuq il-partijiet tal-pjanti li jitticklu bejn meta jigi
applikat il-prodott ghall-protezzjoni tal-pjanti u l-hsad, jew sa
meta l-livelli jinsabu li jkunu inqas minn 10° CFU/g, u d-data dwar
l-istabbilta fil-hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u l-analizi
bl-ghadd tal-ispori. lI-metodi u l-protokolli rilevanti li jridu jintuzaw
ghandhom jigu miftiehma bejn l-applikant u I-Istat Membru relatur.
L-applikant ghandu jibghat l-informazzjoni mitluba sat-
13 ta’ Dicembru 2025.

() Fir-rapport ghat-tigdid jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu).
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

ANNESS I

L-Anness tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) Nru 540/2011 huwa emendat kif gej:

(1) fil-Parti A, tithassar l-entrata 193,

(2) fil-Parti B, tizdied l-entrata li gejja:

Isem Komuni, Numri tal- s Data tal- - IS P
Nru dentifikazzjoni Isem IUPAC Purita () S Pprovazzioni Skadenza tal-approvazzjoni Dispozizzjonijiet specifici
“159 |ir-razza ABTS-1857 tas- |ma japplikax | Mhemmx I-1 ta’ Lulju 2023 | it-30 ta’ Gunju 2038 | Ghall-implimentazzjoni tal-prin¢ipji uniformi kif imsemmija

sottospeci aizawai
tal-Bacillus thuringiensis

impuritajiet rilevanti

fl-Artikolu 29(6) tar-Regolament (KE) Nru 1107/2009,
ghandhom jitqiesu l-konkluzjonijiet tar-rapport ta’ riezami
dwar is-sustanza attiva r-razza ABTS-1857 tas-sottospeci
aizawai tal-Bacillus thuringiensis, u b’'mod partikolari
l-Appendicijiet I u II tieghu.

Fdin il-valutazzjoni generali I-Istati Membri ghandhom, jiehdu

hsieb partikolari:

— il-protezzjoni tal-operaturi u tal-haddiema, filwaqt li jqisu li
l-mikroorganizmi huma minnhom innfushom megjusa sen-
sitizzaturi potenzjali, u jizguraw li jkun inkluz bhala kundiz-
zjoni tal-uzu t-taghmir ta’ protezzjoni personali;

— l-assigurazzjoni tal-produttur li jinzammu strettament
il-kundizzjonijiet ambjentali u l-analizi tal-kontroll tal-kwa-
lita matul il-process tal-manifattura biex ikun zgurat li jigu
ssodisfati Himiti tal-kontaminazzjoni mikrobijologika kif
imsemmi fid-Dokument ta’ Hidma SANCO/12116/2012 (3);

— il-protezzjoni tad-dakkara selvaggi (b'mod partikolari tal-
larvi tan-nahal tal-ghasel u tan-nahal baghli). Meta jkun rile-
vanti, il-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu mizuri
ta’ mitigazzjoni tar-riskju.
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Isem Komuni, Numri tal-

Nru Identifikazzjoni

Isem IUPAC

Purita (*)

Data tal-
approvazzjoni

Skadenza tal-approvazzjoni

Dispozizzjonijiet specifici

II-kundizzjonijiet tal-uzu ghandhom jinkludu I-mizuri ta’

mitigazzjoni tar-riskji li gejjin:

— ghandu jinzamm perjodu minimu ta’ jumejn bejn l-appli-
kazzjoni tal-prodotti ghall-protezzjoni tal-pjanti li filhom
ir-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aizawai tal-Bacillus thurin-
giensis u l-hsad tal-ghelejjel 1i jittieklu friski, dejjem jekk
id-data dwar ir-residwi mkejla jew stmati fil-hin tal-hsad
ma turix li -livelli tar-razza ABTS-1857 tas-sottospeci aiza-
wai tal-Bacillus thuringiensis ikunu inqas minn 10° CFU/g.

L-applikant ghandu jibghat informazzjoni addizzjonali lill-

Kummissjoni, lill-Istati Membri, u lill-Awtorita b’rabta mas-

segwenti:

— id-data dwar mill-inqas wahda rapprezentattiva mill-ghelej-
jel 1i jittieklu (jigifieri bzar u tadam) fir-rigward tat-tnaqqis
tad-densita tal-ispori vijabbli tar-razza ABTS-1857 tas-sot-
tospeci aizawai tal-Bacillus thuringiensis fuq il-partijiet tal-
pjanti li jittieklu bejn meta jigi applikat il-prodott ghall-pro-
tezzjoni tal-pjanti u l-hsad, jew sa meta l-livelli jinsabu li
jkunu ingas minn 10° CFU/g, u d-data dwar l-istabbilta fil-
hzin tal-mikroorganizmi bejn il-kampjunar u l-analizi
bl-ghadd tal-ispori. Il-metodi u I-protokolli rilevanti li jridu
jintuzaw ghandhom jigu miftiehma bejn l-applikant u l-Istat
Membru relatur. L-applikant ghandu jibghat l-informaz-
zjoni mitluba sat-13 ta’ Dicembru 2025.

() Fir-rapport ghat-tigdid jinsabu aktar dettalji dwar l-identita u l-ispecifikazzjoni tas-sustanza attiva.
() pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf (europa.eu). ”
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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